BLINCYTO® (blinatumomab)

38,5 mikrogramm por koncentratumhoz és oldat oldatos infuziéhoz

Tajekoztato fuzet betegeknek és gondozoiknak

Jelen tajékoztato fuizetben talalhaté informacié nem helyettesiti a kezeléorvossal vagy
a gondozast végz6 mas egészségligyi szakemberrel folytatott megbeszélést!

Kérjuk, feltétleniil olvassa el az egészségiigyi szakembertél kapott Betegtajékoztatot
a tajékoztato fiizetben irtakkal egyetemben, hogy teljeskori informaciét kapjon a készitmény
mellékhatasairol!

Ha tovabbi kérdése van a gyogyszerkészitménnyel kapcsolatban, forduljon kezel6orvosahoz,
vagy olvassa el a gydgyszer Betegtajékoztatdjat, mely elektronikus verzidja az Eurdpai
Gyogyszerugynokség (EMA) (https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/
blincyto-epar-product-information_hu.pdf) és a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti
Koézpont (NNGYK) honlapjan is elérhetd (http://www.ogyei.gov.hu/gyogyeradatbazis/), valamint
az alabbi QR kod segitségével is megnyithatja.

Az Eurdpai Unidban a forgalomba hozatali engedély részeként, ez a tajékoztato fiizet a blinatumomabbal
kezelt betegeknek és gondozoiknak készilt, hogy tovabbi informacidval szolgaljon a gyoégyszer
alkalmazasaval jaré idegrendszert érinté hatasok, ide értve az immuneffektorsejtes neurotoxicitasi
szindroma (ICANS) kockazatanak csokkentésével és megel6zésével kapcsolatban.

V¥ Ez a gyogyszer fokozott fellgyelet alatt all, mely lehetévé teszi az uj gydgyszer-biztonsagi
informé_(;iék gyors azonositasat.
Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas bejelentésével.

(A jelentéssel kapcsolatos tovabbi informaciét a 2. oldalon talal)
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o A KEZELES ATTEKINTESE

Milyen tipusu gyogyszer a blinatumomab?
» Képessé teszi az immunrendszert a daganatos fehérvérsejtek megtamadasara és elpusztitasara.

Milyen betegség esetén alkalmazhat6?
* Az éretlen B-sejtes akut limfoblasztos leukémiaban szenvedd betegek kezelésére szolgal.

* Az éretlen B-sejtes akut limfoblasztos leukémia (ALL) a csontveld és vér daganatos betegsége,
melyre az jellemzd, hogy a ,B-limfocitaknak” nevezett fehérvérsejtek szabalyozatlanul osztédnak.

Hogyan alkalmazhaté?
* A készitményt folyamatos intravénas infuzioként alkalmazzak:
o A gyogyszert vénan keresztul (intravénasan) folyamatosan kapja a beteg egy infuziés pumpa
segitségével.
o Az infuzids katéter folyamatosan bent marad az egyes kezelési ciklusok alatt.

» Kezel6orvosa meghatarozza a korhazi tartézkodas idétartamat, valamint a kezelési ciklusok
szamat és hosszat.

* Kezelb6orvosa hatarozza meg, mikor kerdl sor az inflzids zsak cseréjére, amelyre 1-4 naponta kertlhet sor.

Feltétleniil olvassa el a Betegtajékoztatot, hogy teljeskorii informaciét kapjon
a készitmény alkalmazasarol!

e FONTOS TUDNIVALOK AZ IDEGRENDSZERT ERINTO KOCKAZATOKROL,
IDE ERTVE AZ IMMUNEFFEKTORSEJTES NEURO'!'OXICITASI SZINDROMAT
(ICANS) A BLINATUMOMAB ALKALMAZASA SORAN

Haldéktalanul értesitse kezeléorvosat, az apolét vagy gyogyszerészét, ha az alabbi idegrendszert
érinté tiinetek barmelyikét tapasztalja:

 Akaratlan reszketés (vagy remegés) » Beszéd- (afazia) és/vagy irdszavar (diszgrafia)
» Zavartsag » Gorcsroham
» Agyi mikodészavar (enkefalopatia)

o Ezek egy sulyos immunreakcio, az ugynevezett ‘immuneffektorsejtes neurotoxicitas’ (ICANS)
tunetei lehetnek.

o Ne vezessen gépjarmivet, ne kezeljen nehéz gépeket, és ne vegyen részt veszélyes
tevékenységekben a blinatumomab-kezelés alatt.

Felhivas mellékhatas-bejelentésre:
Hogyan kell a mellékhatasokat bejelenteni?

Keérjuk, hogy barmely gyogyszerrel kapcsolatos feltételezett mellékhatast jelentsen a Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti
Kézpont (NNGYK) https:/mellekhatas.ogyei.gov.hu/ honlapjan megtalalhato online bejelenté-fellleten keresztil, vagy a honlaprdl letdlthetd
mellékhatas-bejelentd lapon, melyet visszakiildhet e-mailben (adr.box@nngyk.gov.hu) vagy levélben (NNGYK, 1372 Postafiok 450.).

A feltételezett mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak, az Amgen helyi képviseletének is jelentheti az alabbi
elérhetéségen: a +36 1 354 4700 telefonszamon, illetve az eu-hu-safety@amgen.com e-mail cimen. Elérhetéségeinket az alabbi
honlapunkon is megtalalja: https://www.amgen.co.hu/

Kérjiik, hogy mellékhatas-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az NNGYK-nak vagy a jogosultnak)!

Ha kérdése van, vagy tovabbi informacidra van sziiksége a készitmény alkalmazasara vonatkozoéan, kérjik, forduljon Orvosi Informacios
Osztalyunkhoz a +36 1 354 4700 kdzponti szamon, illetve az eu-hu-medinfo@amgen.com e-mail cimen.
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